B Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS

Hiistari deiCal Bbicaste Ciba Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

Comunicacion del fabricante 011/2024

La Habana, 8 de abril de 2024

“Afio 66 de la Revolucion”

Ref: D202403002cu

Asunto: Autorizacion Excepcional para comercializar el producto HeberFast Line Embarazo Il, para 50
pruebas, con Instrucciones para el uso correspondientes a la presentacion de 200 pruebas.

Fabricante y pais: Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia de Sancti Spiritus (CIGB-SS). Cuba.
Titular y pais: Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia de Sancti Spiritus (CIGB-SS). Cuba.

Descripcion:

El fabricante solicité a la Seccién de Diagnosticadores del Departamento de Equipos y Dispositivos
Médicos del CECMED, una autorizacion relacionada con el asunto. En la misma se explicé que la causa
fundamental de esta solicitud es la necesidad del Ministerio de Salud Publica del uso del producto
HeberFast Line Embarazo I, para garantizar programas priorizados del Sistema Nacional de Salud. Dado
que la institucion ha confrontado dificultades en la recepcién de las Instrucciones para el Uso (IPU)
correspondientes a la presentacion para 50 pruebas, a pesar de que fueron oportunamente gestionadas
con el proveedor (GEOCUBA Villa Clara), y como no se prevé una respuesta efectiva antes de julio del afio
en curso, se esta solicitando una autorizacion para comercializar cuatro lotes de este producto,

presentacion para 50 pruebas, con las IPU correspondientes a la presentacion de 200 pruebas.

Después de la revision de la informacion enviada, de la documentacién contenida en el expediente de
Registro del producto, y teniendo en cuenta que esta presentacion es para uso profesional, se aprob¢ la
comercializacion de los lotes EMC2401; EMC2402; EMC2403; EMC2404 del diagnosticador

HeberFast Line Embarazo ll, para 50 pruebas, con Instrucciones para el Uso correspondientes a la

presentacion de 200 pruebas.

Pagina 1 de 2

Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana. CP 11300
Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:

- La empresa garantizara la notificacion de esta situacién a todos los clientes del Sistema Nacional
de Salud a través de la Comunicacién del Fabricante 011/2024.

- El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, emite el presente
documento para su divulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la comunicacién
original del CIGB-SS.

- Los usuarios que identifiguen el producto entre su stock de Dispositivos Médicos para
Diagnéstico in vitro (DMDIV) deben notificar via correo electrénico, al CECMED, que han recibido la
comunicacion y han implementado las medidas recomendadas por el fabricante, asi como las
necesarias para su divulgacion al personal que emplea el producto.

- El fabricante garantizara una vigilancia activa sobre estos lotes hasta su agotamiento e informara

de inmediato al CECMED ante cualquier dificultad que se presente durante el uso de los mismos.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccion de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electronico dirigido a la direccién:

centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365.

En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribuciéon: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional de
Atencion Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional del Programa de
Atencién Materno Infantil, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Personal especializado y

Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.
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Dr. Mario Cesar Mufiz Ferrer
Jefe de Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
CECMED
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DE MEDICAMENTQS,EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Publica de Cuba

La Habana, 18 de marzo de 2024.
“Afo 66 de la Revolucién”

A: Dr. Rafael Ibargollin Ulloa
Jefe de Produccién
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia de Sancti Spiritus (CIGB-SS)  Ref: Diag. 054/24

‘ ASUNTO: Respuesta a solicitud de Autorizacién Excepcional para comercializar el producto
HeberFast Line Embarazo Il, para 50 pruebas, con Instrucciones para el uso
correspondientes a la presentacion de 200 pruebas.

Estimado Dr. Rafael Ibargollin:

Hemos recibido la solicitud relacionada con el ASUNTO, de fecha 13 de marzo de 2024, con
numero de entrada: 41.102.24D. En la misma se explica que la causa fundamental de esta solicitud
es la necesidad del Ministerio de Salud Publica del uso del producto HeberFast Line Embarazo II,
para garantizar programas priorizados del Sistema Nacional de Salud. Dado que en la institucion ha
confrontado dificultades en la recepcién de las Instrucciones para el uso (IPU) correspondientes a la
presentacion para 50 pruebas, a pesar de que fueron oportunamente gestionadas con el proveedor
(GEOCUBA Villa Clara), y como no se prevé una respuesta efectiva antes de julio del afio en curso,
se esta solicitando una autorizacién para comercializar cuatro lotes de este producto, presentacion
para 50 pruebas, con las IPU correspondiente a la presentacion de 200 pruebas. Se adjuntan las
evidencias correspondientes. '

Despuées de la revision de la informacion enviada y de la documentacién contenida en el expediente
de Registro del producto, y teniendo en cuenta qué esta presentacion es para uso profesional, se
aprueba la comercializacion de los lotes EMC2401; EMC2402; EMC2403; EMC2404 del
diagnosticador HeberFast Line Embarazo Il, para 50 pruebas, con Instrucciones para el uso
correspondiente a la presentacion de 200 pruebas. '

La empresa notificara esta situacion a todos los clientes de la Red Nacional de Salud, a través de la
Comunicacion del fabricante, la cual también sera divulgada a todo el Sistema Nacional de Salud
mediante el sistema de vigilancia poscomercializaciéon del CECMED.

El CIGB-SS garantizara una vigilancia activa sobre estos lotes hasta su agotamiento e informara de
inmediato al ED apte cualquier dificultad que se presente durante el uso de los mismos.
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